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SAMANTEKT

Umbhverfisstofnun barst dbending um ad saefivaran, Antibac Handdesinfeksjon (Gel alkoholbasert
85%) parfymfri, sem er til s6lu i verslunum Lyfju, uppfylli mogulega ekki skilyrdi efnalaga nr. 61/2013.
Vid eftirlit i Lyfju i Skeifunni pann 1. névember sl. fannst umraedd vara til s6lu i baedi 50 mL og 150 mL
umbudum sem Heilsa ehf. er dbyrgt fyrir markadssetningu a i skilningi efnalaga. Varan var skodud med
hlidsjon af dkveedum reglugerdar nr. 878/2014 um szefivorur og reglugerdar nr. 415/2014 um flokkun,
merkingu og umbudir efna og efnablandna. Skodunin leiddi i ljos ad varan i 150 mL umbudum uppfyllti
ekki skilyrdi um merkingar 8 umbudum efnablandna & islensku, sbr. 1. mgr. 32. gr. efnalaga nr. 61/2013
og 4. gr. reglugerdar nr. 415/2014 um flokkun, merkingu og umbudir efna og efnablandna.
Umbhverfisstofnun gerir ekki athugasemdir vardandi véruna i 50 mL umbudum par sem engin fravik
fundust vid skodun hennar Gt fra peim reglugerdum sem umfang eftirlitsins neer yfir.

MERKING HUGTAKA OF SKAMMSTAFANIR
Merking eftirfarandi hugtaka og skammstafana sem notud eru i skyrslunni er sem hér segir:

BPR: Reglugerd (ESB) nr. 528/2012 um ad bjéda safivorur fram a markadi og um notkun peirra
sem innleidd er i islenskan rétt med reglugerd nr. 878/2014 um saefivorurl.

CLP: Reglugerd (EB) nr. 1272/2008 um flokkun, merkingu og pékkun efna og efnablandna sem
innleidd er i islenskan rétt med reglugerd nr. 415/2014 um flokkun, merkingu og umbudir efna
og efnablandnaZ.

! Samsett reglugerd nr. 878/2014 & vef Umhverfisstofnunar.
2 Samsett reglugerd nr. 415/2014 & vef Umhverfisstofnunar.
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Haettuflokkun/flokkun: Flokkun skv. videigandi akvaedum CLP reglugerdarinnar um mat &
peim ahaettum sem fylgja notkun tiltekins efnis eda efnabléndu.

REACH: Reglugerd (EB) nr. 1907/2006 um skraningu, mat, leyfisveitingu og takmarkanir, ad pvi
er vardar efni (REACH) sem innleidd er i islenskan rétt med reglugerd nr. 888/2015 um
skraningu, mat, leyfisveitingu og takmarkanir ad pvi er vardar efni (REACH)3.

Safivara:

- sérhvert efni eda blanda, i pvi formi sem efnid eda blandan er afhent notendum, sem
samanstendur af, inniheldur eda myndar eitt eda fleiri virk efni og er tlad ad eyda skadlegum
lifverum, baegja peim frd, gera peer skadlausar, koma i veg fyrir ahrif peirra eda verjast peim
med 68rum heetti en eingdngu efnislegum eda vélreenum adferdum,

- sérhvert efni eda blanda sem myndast Ur efnum eda blondum sem sjalf falla ekki undir fyrsta
undirlid og er setlad ad eyda skadlegum lifverum, baegja peim frd, gera peer skadlausar, koma
i veg fyrir ahrif peirra eda verjast peim med 60rum hatti en eingéngu efnislegum eda
vélraeenum adferdum.

Virkt efni: Efni eda 6rvera sem verkar a skadlegar lifverur eda verkar gegn peim.

Véruflokkar saefivara: Sefivorur eru flokkadar i 22 voruflokka, sbr. V. vidauka vid reglugerd
(ESB) nr. 528/2012 (BPR).

MARKADSLEYFI SAFIVARA

Seefivorur purfa ad hafa markadsleyfi svo heimilt sé ad bjéda paer fram & markadi hér a landi, sbr. 5.
gr. reglugerdar nr. 878/2014 og 35. gr. efnalaga nr. 61/2013. Markadsleyfi saefivara er gefid ut &
grundvelli dhaettumats peirra virku efna sem varan inniheldur. Ahaettumat virku efnanna er pvi
forsenda pess ad haegt sé ad gefa Ut markadsleyfi. Ef vara inniheldur adeins virk efni sem hafa verid
sampykkt i dhaettumati fyrir pann voruflokk sem varan tilheyrir parf hin markadsleyfi svo leyfilegt sé
ad bjoéda hana fram a markadi. Ef varan inniheldur adeins virk efni sem hafa verid sampykkt til
notkunar i sefivorur i tilteknum voruflokki og virk efni sem eru ennpd i dhaettumati ma bjéda voéruna
fram a markadi an markadsleyfis par til ahaettumati er lokid fyrir 6ll virku efnin sem hdn inniheldur.
Oheimilt er ad bjéda voru fram & markadi sem inniheldur efni sem hefur verid bannad til notkunar i
seefivorur i tilteknum voéruflokki.

ORYGGISBLOD SZAFIVARA

Oryggisbléd fyrir seefivérur eiga, eftir atvikum, ad vera tekin saman og gerd adgengileg i samrami vid
31. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006 (REACH). Upplysingar i 6ryggisbl6dum eiga ad vera nakvamar,
skiljanlegar og eiga sérstaklega vid efnid eda efnablédnduna sem um raedir. Oryggisblod eiga ad vera i
samraemi vid dkvaedi Il. vidauka vid REACH reglugerdina (nyjustu utgafu hans ma nalgast i reglugerd
(ESB) nr. 830/2015 um breytingu a reglugerd (EB) nr. 1907/2006 (REACH)).

MERKINGAR SAFIVARA

Seefivorur, med markadsleyfi, eiga ad vera flokkadar, peim pakkad og peer merktar i samreemi vid
upplysingar i markadsleyfi vidkomandi voru og, eftir atvikum, reglugerd (EB) nr. 1272/2008 (CLP).

3 Samsett reglugerd nr. 888/2015 & vef Umhverfisstofnar.
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Saefivorur, sem umbreytingaradstafanir gilda um, sbr. 89. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 (BPR),
eiga ad vera merktar i samraemi vid CLP reglugerd.

[ 32. gr. efnalaga, 4. gr. reglugerdar nr. 415/2014 og 1. kafla lIl. bélks i CLP reglugerdinni eru akvaedi
um merkingar efnavara. Af peim dkvaedum leidir ad birgjar skulu tryggja ad efni og efnablondur sem
eru tilbuin til notkunar séu merkt i samraemi vid haettuflokkun peirra. Texti merkinganna er vardar
hattusetningar, varnadarsetningar og vidvorunarord skal vera a islensku med dkvednum
undantekningum sem kvedid er 4 um i 4. gr. reglugerdar nr. 415/2014. Merkingar innfluttra vara mega
samkvaemt undantekningum bera upprunalegar merkingar & ensku, donsku, norsku eda saensku ef
rammal innfluttrar vérutegundar er undir 125 ml og fellur undir 1id 1.5.2.1. i I. vidauka i reglugerd (EB)
nr. 1272/2008, sbr. 2. mgr. 4. gr. eda vara er eingéngu aetlud til notkunar a rannséknastofum eda vid
raungreinakennslu i skélum eda 68rum hlidstaedum tilgangi.

Eftirfarandi atridi purfa ad koma fram 4 merkimida i samraemi vid framangreindar krofur, sbr.
nedangreindar visanir i einstok akvaedi CLP reglugerdar:

¢ Nafn, heimilisfang og simanumer birgis eda birgja i samrami vid a)-lié 1. mgr. 17. gr. Birgir
er skilgreindur sem framleidandi, innflytjandi, eftirnotandi eda dreifingaradili sem setur &
markad efni, eitt sér eda i blondu, eda setur blondu & markad.

¢ Tilgreint magn efnisins eda blondunnar i voru sem er tiltaek almenningi (t.a.m. rammal) i
samrami vid b)-lid 1. mgr. 17. gr.

¢ Vorukenni i samraemi vid c)-1id 1. mgr. 17. gr. og 18. gr. Vérukenni eru upplysingar sem gera
kleift ad bera kennsl a efnid eda blonduna.

o [ tilfelli efnis: efnaheiti og CAS/EB(EC) nimer bess.

o [ tilfelli bléndu: véruheiti og heiti allra peirra efna i bléndunni sem hafa ahrif &
flokkun hennar ad pvi er vardar brdd eiturhrif, hidzetingu eda alvarlegan augnskada,
stokkbreytandi ahrif & kimfrumur, krabbameinsvaldandi ahrif, eiturhrif & aexlun,
namingu ondunarfaera eda hudnaemingu, sértaek eiturhrif & markliffeeri (SEM) eda
asvelgingarhaettu.

e Haettumerki { samraemi vid d)-1id 17. gr. og 19. gr.og t6flu 1.3 {1id 1.2.1.4 i I. vidauka.
e Vidvorunarord (Varud eda Heetta) i samraemi vid e)-lid 17. gr. og 20. gr.
® Heettusetningarnar i samraemi vid f)-1ié 17. gr. sbr. 21. gr.
¢ Varnadarsetningarnar i samraemi vid g)-lid 17. gr. sbr. 22. gr.
e Reitur fyrir vidbotarmerkingar ef vid a sbr. 17. gr. og 25. gr.
Fylgja skal toflu 1 vardandi steerd haettumerkinga og rymi @ umbudum undir paer.

Tafla 1: Krofur um ldgmarksstaerd merkimida og haettumerkja. Taflan samsvarar toflu 1.3 11i6 1.2.1.4 {
. vidauka vid CLP med sidari breytingum.

Rummal umbidanna Staerd merkimidans (mm) Stzerd hvers hattumerkis (mm)

ekki umfram 3 litra a.m.k. 52 x 74, ef unnt er
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ekki minna en 10 x 10 a.m.k. 16 x
16, ef unnt er

meira en 3 litrar en ekki a.m.k. 74 x 105 a.m.k.23x 23
meira en 50 litrar

meira en 50 litrar en ekki a.m.k. 105 x 148 a.m.k.32x 32
meira en 500 litrar

meira en 500 litrar a.m.k. 148 x 210 a.m.k. 46 x 46

ATH: Vid maelingu 3 staerd haettumerkis skal mida vid lengd 4@ hlidum
merkisins eins og synt er 8 mynd 1 sbr. kafla 4.3.2 i leidbeiningarriti 32 mm 32 mm
ECHA um merkingar og umbudir i samraemi vid CLP reglugerd.

ADPREIFANLEGAR VIDVARANIR

Akvaedi um apreifanlegar vidvaranir er ad finna i 1id 3.2 i II. vidauka
CLP. Skylt er ad setja apreifanlega vidvorun & umbudir voru sem

flokkast m.t.t. eftirfarandi flokka (videigandi haettusetningar fylgja i Mynd 1: Myndin synir hvernig

sviga): mala skal st&rd merkis | samrzmi
e brad eiturhrif - 1. til 4. undirflokkur (H300, H301, H302, H310, | V18 uPplVsingaritaflul. Malin 3
H311, H312, H330, H331, H332) myndinni eiga vid ilat ad rammali
T ' ’ ' 50 til 500 litra.
e hudaeting (H314).

o stokkbreytandi ahrif &8 kimfrumur - 2. undirflokkur (H341).

e krabbameinsvaldandi ahrif - 2. undirflokkur (H351).

e eiturhrif @ aexlun - 2. undirflokkur (H361).

e naming 6ndunarfzera (H334).

o sértaek ahrif 4 markliffeeri (SEM) - 1. og 2. undirflokkur (H370, H371, H372, H373).

e asvelgingarhaetta (H304).

e eldfimar lofttegundir, vokvar og fost efni - 1. og 2. undirflokkur (H220, H221, H224, H225,
H228).

Apreifanlegar vidvaranir skulu uppfylla kréfur stadalsins EN 1ISO 11683 med dordnum breytingum.

ORYGGISLOK

Akvaedi um barnheld 6ryggislok er a finna {1id 3.1 11. vidauka CLP. Skylt er ad setja 6ryggislok & umbudir
voru sem flokkast m.t.t. eftirfarandi flokka (videigandi haettusetningar fylgja i sviga):

e  brad eiturhrif - 1. til 3. undirflokkur (H300, H301, H302, H310, H311, H330, H331).
o sértak ahrif a markliffaeri (SEM) - 1. undirflokkur (H370, H372).

e asvelgingarhzetta - 1. undirflokkur (H304).

e hudaeting - 1. undirflokkur (H314).

e Einnig a8 vorur med metandli (3% eda meira) eda dikldrmetani (1% eda meira).

Fylgja skal stadlinum EN I1SO 8317 4 endurlokanlegar umbudir og CEN EN 862 @ umbudir sem eru ekki
endurlokanlegar pegar nota skal barnheld 6ryggislok.

UMFANG EFTIRLITS
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Umhverfisstofnun barst dbending pann 8. september sl. um ad saefivaran, Antibac Handdesinfeksjon
(Gel alkoholbasert 85%) parfymfri, sem er til s6lu i verslunum Lyfju, uppfyllti mégulega ekki skilyrdi
efnalaga nr. 61/2013. Umraedd vara er sotthreinsivara til notkunar a8 hendur og flokkast sem szfivara
i voruflokki 1, hreinlaetisvorur fyrir folk, en um peer gildir reglugerd nr. 878/2014 um saefivorur, sem
innleidir i islenskan rétt Evrépureglugerd nr. 528/2012 um ad bjéda saefivérur fram & markadi og um
notkun peirra. Stofnunin for i eftirlit pann 1. névember sl. i verslun Lyfju i Skeifunni og var markmid
pess ad skoda hvort abendingin aetti vid rok ad stydjast.

NIDURSTADA EFTIRLITS

Umraedd vara fannst til sélu i Lyfju i Skeifunni baedi i 50 mL og 150 mL umbudum, sem er gleert plastilat,
en Heilsa ehf. markadssetur hana og er birgir i skilningi efnalaga. Eftirfarandi eru upplysingar um
voruna:

Vara Strikamerki

Antibac Handdesinfeksjon (Gel alkoholbasert 85%) | 7054956016991, Art. Nr: 601699
parfymfri — 50 mL

Antibac Handdesinfeksjon (Gel alkoholbasert 85%) | 7054956017004, Art. Nr: 601700
parfymfri — 150 mL

A merkingum vérunnar er fullyrt ad hin sé seefivara til ad sétthreinsa hendur og 6ryggisblad hennar
tilgreinir ad varan sé i voruflokki 1, hreinlaetisvorur fyrir félk. Varan inniheldur virka efnid etandl (CAS
nr. 64-17-5), sem er enn i dhattumati til notkunar i saefivorur i voruflokki 1, og fellur pvi undir
umbreytingaradstafanir, sbr. 89. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 (BPR). Heimilt er ad bjéda véruna
fram a markadi 4n markadsleyfis par til sidasta virka innihaldsefni hennar hefur verid dhattumetid.

Varan i 50 mL umbudum parf ekki ad bera islenskar merkingar par sem rummal hennar er minna en
125 mL. Efnablandan flokkast undir haettuflokkinn eldfimur vokvi i undirflokki 2 og pa er ennfremur
heimilt ad sleppa haettusetningum og varnadarsetningum sem tengjast undirflokknum, sbr. lid 1.5.2.1.
I. vidauka CLP. Merkingar innfluttra vara mega bera upprunalegar merkingar & ensku, dénsku, norsku
eda sansku vegna sama akveedis, sbr. 4. gr. reglugerdar 415/2014. Med hlidsjon af framangreindu
uppfyllir varan i 50 mL umbudum krofur efnalaga og gerir Umhverfisstofnun pvi ekki athugasemdir vid
markadssetningu hennar.

Varan i 150 mL umbudum uppfyllir ekki skilyrdi um merkingar a islensku og gerir stofnunin fravik med
visan i tiltekin dkvaedi CLP, sja nanar undir kaflanum fravik.

FRAVIK*
Antibac Handdesinfeksjon (Gel alkoholbasert 85%) parfymfri
MERKING

1. Merkingar a umbudum efna og efnablandna skulu vera a islensku, sbr. 4. gr. reglugerdar nr.
415/2014 og 1. mgr. 32. gr. efnalaga. Eftirfarandi merkingaratridi purfa ad koma fram a
umbudum a islensku:

a. Vidvérunarord i samreemi vid e)-lid 1. mgr. 17. gr., 20. gr. CLP og 1. mgr. 32. gr.
efnalaga.

4 Framkvaemd telst ekki i samraemi vid kréfur sem settar eru fram i 16gum eda reglugerdum
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b. Heettusetningar i samraemi vid haettuflokkun, sbr. f)-lid 1. mgr. 17. gr., 21. gr. CLP og
1. mgr. 32. gr. efnalaga.

c. Varnadarsetningar i samraemi vid haettuflokkun, sbr. g)-lié 1. mgr. 17. gr., 22. gr. CLP
og 1. mgr. 32. gr. efnalaga.

ABENDINGAR

Umhverfisstofnun vill benda Heilsu ehf. a ad ef fyrirtaekid sjalft merkir vérur med merkimida a islensku
gerir pad Heilsu ehf. ad birgi varanna i skilningi efnalaga og parf ad merkja paer med nafni, heimilisfangi
eda simanumeri, sbr. 32. gr. efnalaga nr. 61/2013.

Tekid skal fram ad ef varan er bodin fram & markadi i 6drum umbudasteerdum en getid er i pessari
eftirlitsskyrslu og rimmal vérunnar er jafnframt meira en 125 mL parf varan ad bera merkingar a
islensku eins og utlistad er i kaflanum fravik.

Umbhverfisstofnun vill vekja athygli 4 ad réttar stadladar haettu- og varnadarsetningar ma finna a
vefsidu Umhverfisstofnunar, ust.is og benda sérstaklega 4 siduna Haettumerkingar efnavara -
verkfaeri®, sem er hugsud sem verkfaeri til ad audvelda peim sem vinna vid gerd umbudamerkinga ad
fletta upp st6dludum texta haettu- og varnadarsetninga.

Ad lokum vill stofnunin taka fram ad varan parf ekki markadsleyfi eins og er. bar sem hun inniheldur
etandl, sem hefur ekki verid ahaettumetid til notkunar i voruflokki 1, hreinlaetisvorur fyrir folk, gilda
umbreytingaradstafanir, sbr. 89. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 (BPR). Ef etandl verdur sampykkt
i dhaettumati fyrir voruflokk 1 parf ad saekja um markadsleyfi fyrir vérunni fyrir islenskan markad eda
ad 6drum kosti taka hana af markadi.

Reykjavik, 10. desember 2021

5 Haettumerkingar efnavara — verkfaeri: https://ust.is/library/Skrar/Atvinnulif/Efni/Flokkun-og-
merkingar/haettumerkingar-efnavara-verkfaeri.html
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